FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nplate

125 mikrogram pulver till injektionsvatska, I16sning; 250 mikrogram pulver till injektionsvatska, 16sning; 500
mikrogram pulver till injektionsvatska, 16sning
romiplostim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nplate ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Nplate
3. Hur du anvander Nplate

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nplate ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nplate ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Nplate ar romiplostim som &r ett protein som anvands for att behandla laga
trombocytantal hos patienter med primar immunologisk trombocytopeni (kallas ITP). ITP ar en sjukdom dar
kroppens immunsystem férstor sina egna trombocyter. Trombocyter (blodplattar) ar de celler i blodet som
hjalper till att forsluta sar och bilda blodkoagel. Om du har mycket laga trombocytantal kan du f& bldmarken
och allvarliga blddningar.

Nplate anvands for att behandla vuxna patienter med ITP som kan, men inte behdver, ha fatt mjalten
bortopererad och som tidigare har behandlats med kortikosteroider eller immunglobuliner men som inte
svarat pa dessa ldkemedel. Nplate anvands ocksa for att behandla barn i dldern 1 ar och aldre som kan,
men inte behdver, ha fatt mjalten bortopererad pa grund av kronisk ITP och som tidigare har behandlats
med kortikosteroider eller immunglobuliner men som inte svarat pa dessa ldkemedel.

Nplate verkar genom att stimulera benmargen (den del av skelettet som framstaller blodceller) till att
producera fler trombocyter. Detta ska hjalpa till att forhindra blamarken och blédning som beror pa ITP.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Nplate

Anvand inte Nplate

 om du ar allergisk mot romiplostim eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
* om du ar allergisk mot andra mediciner som framstalls med DNA-teknik med anvandning av
mikroorganismen Escherichia coli (E. coli).

Varningar och forsiktighet

« Om du slutar att ta Nplate ar det troligt att ett lagt trombocytantal (trombocytopeni) kommer tillbaka. Om
du slutar att ta Nplate maste ditt trombocytantal dvervakas och lakaren kommer att diskutera lampliga
forsiktighetsatgarder med dig.

* Om du léper risk att utveckla blodpropp eller om blodpropp ar vanligt i din familj. Risken fér blodpropp
kan ocksa 6ka om du:

- har leverbesvar,

- ar aldre (= 65 ar),

- ar sangbunden,

- har cancer,

- tar p-piller eller hormonersattningsterapi,

- nyligen har genomgatt en operation eller drabbats av en skada,

- ar Overviktig,

- roker.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Nplate.

Om du har mycket héga trombocytantal i blodet kan risken foér blodpropp 6ka. Lakaren kommer att stalla in
Nplate-dosen sa att trombocytantalet inte blir for hogt.

Benmargsforandringar (forhojt retikulin och méjlig benmargsfibros)

Langvarig anvandning av Nplate kan orsaka forandringar i benmargen. Férandringarna kan leda till att det
bildas onormala blodkroppar eller att kroppen tillverkar farre blodkroppar. Den lindriga formen av dessa
benmargsférandringar kallas "férhdjt retikulin” och har observerats vid kliniska prévningar med Nplate. Det
ar inte kant om detta tillstand kan utvecklas till en svarare form som kallas "fibros”. Tecken pa
benmargsférandringar kan visa sig som onormala blodvarden. Din Idkare avgér om du pa grund av
onormala blodvarden behdver gora ett benmargsprov eller om du ska sluta anvanda Nplate.

Forsamring av blodcancer

Din lakare kan besluta att en benmargsbiopsi ska tas, om han/hon anser det nédvandigt for att kontrollera
att du har ITP och inte ndgon annan sjukdom, t.ex. myelodysplastiskt syndrom (MDS). Om du har MDS och
far Nplate kan antalet blastceller (omogna vita blodkroppar) 6ka. Detta kan leda till att MDS forvarras och
utvecklas till akut myeloisk leukemi, vilket ar en typ av blodcancer.

Uteblivet svar pa romiplostim
Om du inte svarar pa behandlingen med romiplostim eller inte kan uppratthalla ett blodplattssvar kommer

din lkare att undersoka anledningarna till detta. Bland annat kontrolleras om du har férhéjda nivaer av
benmargsfibrer (retikulin) eller om du har utvecklat antikroppar som neutraliserar romiplostims verkan.

Barn och ungdomar
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Nplate rekommenderas inte fér barn under 1 ars alder.

Andra lakemedel och Nplate
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Om du aven tar Iakemedel som férebygger blodproppar (blodfértunnande lakemedel som antikoagulantia

eller trombocytaggregationshammande medel) ékar risken for blédning. Lakaren kommer att diskutera
detta med dig.

Om du tar kortikosteroider, danazol och/eller azatioprin for att behandla din ITP, kan dosen av dessa behdva
minskas eller sattas ut nar de ges tillsammans med Nplate.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Nplate rekommenderas inte vid graviditet om inte din
lakare ordinerar det.

Det ar inte kant om romiplostim passerar ut i modersmjdlk. Nplate rekommenderas inte vid amning. Ett
beslut om huruvida du ska avbryta amningen eller avbryta behandlingen med romiplostim ska fattas med
hansyn tagen till barnets nytta av amningen och din nytta av romiplostimbehandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bor tala med ldkaren innan du koér bil eller anvander maskiner eftersom vissa biverkningar (t.ex.
tillfalliga yrselanfall) kan paverka din formaga att gora detta pa ett sakert satt.

3. Hur du anvander Nplate

Vuxna och barn (1 till 17 ar):

Nplate ges under direkt dvervakning av din lakare, som noga kommer att kontrollera méangden Nplate som
ges till dig.

Nplate ges en gang per vecka som en injektion under huden (subkutant).

Den forsta dosen ar 1 mikrogram Nplate per kilogram kroppsvikt en gang i veckan. Lakaren kommer att tala
om for dig hur mycket du maste ta. Nplate ska injiceras en gang per vecka for att halla trombocytantalet
uppe. Lakaren kommer att ta regelbundna blodprover for att mata hur trombocyterna reagerar och kan

komma att reglera dosen efter behov.

Nar trombocytantalet ar under kontroll fortsatter lakaren att kontrollera blodet regelbundet. Dosen kan
regleras ytterligare for att uppratthalla en Iangsiktig kontroll av trombocytantalet.

Barn (1 till 17 ar): utover att reglera dosen efter antalet trombocyter kommer lakaren dessutom att
regelbundet kontrollera din vikt for att kunna reglera dosen.

Om du anvant for stor mangd av Nplate
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Lakaren kommer att se till att du far ratt méngd av Nplate. Om du har fatt fér stor mangd Nplate &r det inte
sakert att du far nagra fysiska symtom men dina blodplattar kan stiga till mycket héga nivaer och detta kan
oka risken for proppbildning. Om din lakare misstanker att du har fatt for stor mangd av Nplate,
rekommenderas det darfor att du dvervakas avseende tecken eller symtom pa biverkningar och att du
omedelbart far Iamplig behandling.

Om du anvant for liten mangd av Nplate

Lakaren kommer att se till att du far ratt méngd av Nplate. Om du har fatt for liten mangd Nplate ar det inte
sakert att du far nagra fysiska symtom men dina blodplattar kan sjunka till Idga nivaer och det kan 6ka
risken for blédning. Om din lakare misstanker att du har fatt for liten mangd av Nplate, rekommenderas det
darfor att du 6vervakas avseende tecken eller symtom pa biverkningar och att du omedelbart far lamplig
behandling.

Om du har glomt att anvanda Nplate

Om du har missat en dos Nplate kommer lakaren att tala om for dig nar du bor fa nasta dos.

Om du slutar att anvdanda Nplate

Om du slutar att anvanda Nplate ar det sannolikt att ditt Iaga trombocytantal (trombocytopeni) kommer
tillbaka. Lékaren kommer att besluta om du ska sluta att ta Nplate.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Eventuella biverkningar hos vuxna med ITP

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® huvudvark
® allergisk reaktion
® {vre luftvagsinfektion.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
forstoppning

kldda pa huden (pruritus)
blédning under huden (ekkymos)
bldmarken (kontusion)

® benmargsstorningar, inklusive 6kning av benmargsfibrer (retikulin)
® somnproblem (insomni)

® yrsel

® krypningar eller domningar i hander eller fotter (parestesi)
® migran

® hudrodnad (flushing)

® blodpropp i lungartar (lungemboli)

® illamdende

® diarré

® buksmarta

[ J

[ J

[ J

[ J

[ J
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hudutslag

ledsmartor (artralgi)

muskelsmarta eller muskelsvaghet (myalgi)
smarta i hander och fotter

muskelkramper

ryggsmarta

skelettsmarta

trotthet

reaktioner pa injektionsstallet

svullna hander och fétter (perifert 6dem)
influensaliknande symtom

smarta

svaghetkansla (asteni)

feber (pyrexi)

frossbrytningar

kontusion

svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg som kan géra det svart att svalja eller andas (
angio6dem)

mag-tarmkatarr

hjartklappning

bihaleinflammation (sinuit)

inflammation i passager som transporterar luft till lungorna (bronkit).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare (kan visa sig i blod- eller urinprover)

Iagt antal blodplattar (trombocytopeni) och 1agt antal blodplattar (trombocytopeni) efter avslutad
behandling med Nplate

stoérre antal blodplattar an normalt (trombocytos)

anemi.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

benmargssvikt, rubbning i benmargen som orsakar arrbildning (myelofibros), férstorad mjalte (
splenomegali), blédning fran vagina, blédning fran dndtarmen, blédningar i munnen, blédning vid
injektionsstallet

hjartattack (myokardinfarkt), forhdjd hjartfrekvens

yrsel eller svindel (vertigo)

ogonbesvar inklusive blédning i 6gat (konjunktival blddning), svarigheter att fokusera eller dimsyn
(ackommodationsrubbning, papillédem eller gonrubbning), blindhet, 6gonklada (6gonpruritus), 6kad
tarbildning, eller synrubbningar

problem med matspjalkningssystemet inklusive krakning, dalig andedrakt, svaljsvarigheter (dysfagi),
matsmaltningsbesvar eller halsbranna/sura uppstétningar (gastroesofageal reflux), blod i avféringen
(hematochezi), magbesvar, munsar eller munbldsor (stomatit), missfargade tander

viktminskning, viktékning, intolerans mot alkohol, minskad aptit (anorexi eller nedsatt aptit),
uttorkning (dehydrering)

allman sjukdomskansla, bréstsmarta, irritabilitet, svullnad i ansiktet (ansiktsédem), varmekansla,
forhojd kroppstemperatur, skakighet

influensa, lokal infektion, inflammation i ndsa och svalg (nasofaryngit)

besvar i ndsa och hals inklusive hosta, snuva (rinorré), torr hals, andfaddhet eller
andningssvarigheter (dyspné), nastappa, smartsam andning

smartande och svullna leder pa grund av urinsyra (nedbrytningsprodukt fran foda) (gikt)
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spanda muskler, muskelsvaghet, axelsmarta, muskelkramp
besvar i nervsystemet inklusive ofrivilliga muskelkontraktioner (kramp), férandringar i smaksinnet (
dysgeusi), nedsatt smaksinne (hypogeusi), nedsatta kanselfornimmelser, sarskilt i huden (hypoestesi
), férandringar i nervernas funktion i armar och ben (perifer neuropati), blodpropp i sinus transversus
(trombos i sinus transversus)
depression, onormala drdommar
haravfall (alopeci), kanslighet for ljus (fotosensitivitetsreaktion), akne, allergisk reaktion i huden vid
kontakt med allergen (kontaktdermatit), hudsymtom med hudutslag och bldsor (eksem), torr hud,
hudrodnad (erytem), kraftigt fjallande hudutslag (exfoliativt hudutslag), onormal harvaxt, fortjockad
och kliande hud pa grund av upprepat kliande (prurigo), blédning under hudytan eller blamarken
under huden (purpura), knottrigt hudutslag (papulart hudutslag), kliande hudutslag (pruritiskt
hudutslag), generaliserat kliande hudutslag (urtikaria), knél pa huden, onormal lukt frdn huden

® besvar med blodcirkulationen inklusive blodpropp i venen i levern (portaventrombos), djup
ventrombos, 1agt blodtryck (hypotoni), 6kat blodtryck, propp i blodkarl (perifer embolism), minskat
blodfléde i hander, fotleder eller fétter (perifer ischemi), svullnad och propp i en ven som kan vara
mycket ém vid beréring (flebit eller ytlig tromboflebit), blodpropp (trombos)

® ett sallsynt tillstdnd med perioder av bréannande smarta, rodnad och varme i hander och fétter
(erytromelalgi).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare (kan visa sig i blod- eller urinprover)

® ensallsynt form av anemi med minskat antal av saval réda och vita blodkroppar som blodplattar (
aplastisk anemi)
Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)
overdriven produktion av blodplattar (trombocytemi), 6kat antal blodplattar, onormalt antal av de
celler i blodet som férhindrar blédning (onormalt trombocyttal)
forandringar i vissa blodprover (forhdjda levertransaminaser, forhéjt laktatdehydrogenas i blodet)
cancer utgangen fran vita blodkroppar (multipelt myelom)
protein i urinen.

Eventuella biverkningar hos barn med ITP

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® Hvre luftvagsinfektion

® smarta i munnen och svalget (orofaryngeal smarta)
® kliande, rinnande eller tappt nasa (rinit)

® hosta

® smarta i 6vre delen av buken

® diarré

® hudutslag

® feber (pyrexi)

[ J

bldmarken (kontusion).
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

mag-tarmkatarr

ont i halsen och obehag vid svaljning (faryngit)
ogoninflammation (konjunktivit)

oroninfektion

bihaleinflammation (sinuit)
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® svullna armar/ben/hander/fotter
® plodningar eller blamarken under hudytan (purpura)
® kliande utslag (urtikaria).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® higre antal trombocyter an normalt (trombocytos).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nplate ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Detta ldkemedel kan tas ut ur kylskapet och férvaras i 30 dagar vid rumstemperatur (vid hogst 25 °C) om
det férvaras i originalférpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar romiplostim.

Varje injektionsflaska med Nplate 125 mikrogram pulver till injektionsvatska, 16sning innehaller totalt 230
mikrogram romiplostim. Varje injektionsflaska innehaller ett dverskott for att sakerstalla att 125 mikrogram
romiplostim kan administreras. Efter upplésning innehaller en administrerbar mangd pa 0,25 ml I6sning 125
mikrogram romiplostim (500 mikrogram/ml).

Varje injektionsflaska med Nplate 250 mikrogram pulver till injektionsvatska, 16sning innehaller totalt 375
mikrogram romiplostim. Varje injektionsflaska innehaller ett 6verskott for att sakerstalla att 250 mikrogram
romiplostim kan administreras. Efter upplosning innehaller en administrerbar mangd pa 0,5 ml I6sning 250
mikrogram romiplostim (500 mikrogram/ml).
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Varje injektionsflaska med Nplate 500 mikrogram pulver till injektionsvatska, 16sning innehaller totalt 625
mikrogram romiplostim. Varje injektionsflaska innehaller ett 6verskott for att sékerstalla att 500 mikrogram
romiplostim kan administreras. Efter upplosning innehaller en administrerbar mangd pa 1 ml I6sning 500
mikrogram romiplostim (500 mikrogram/ml).

- Ovriga innehallsamnen ar mannitol (E421), sackaros, L-histidin, saltsyra (for pH-reglering) och polysorbat
20.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nplate ar ett vitt pulver till injektionsvatska, 16sning, som levereras i en endos-injektionsflaska av glas.

Varje kartong innehaller 1 eller 4 injektionsflaskor med antingen 125 mikrogram (beige snapplock), 250
mikrogram (rétt snapplock) eller 500 mikrogram (blatt snapplock) romiplostim.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast Januari 2021.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Rekonstituering:
Nplate &r en steril produkt men utan konserveringsmedel och ar endast avsedd for engangsbruk. Nplate ska
rekonstitueras i enlighet med god aseptisk teknik.

® Nplate 125 mikrogram pulver till injektionsvatska, ldsning ska rekonstitueras med 0,44 ml sterilt
vatten for injektionsvatskor, vilket ger en administrerbar volym pa 0,25 ml. Varje injektionsflaska
innehaller en extra volym for att sakerstalla att 125 mikrogram romiplostim kan administreras (se
tabellen 6ver injektionsflaskans innehall nedan).

eller
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® Nplate 250 mikrogram pulver till injektionsvatska, ldsning ska rekonstitueras med 0,72 ml sterilt
vatten for injektionsvatskor, vilket ger en administrerbar volym pa 0,5 ml. Varje injektionsflaska
innehaller en extra volym for att sakerstalla att 250 mikrogram romiplostim kan administreras (se
tabellen 6ver injektionsflaskans innehall nedan).

eller

® Nplate 500 mikrogram pulver till injektionsvatska, I6sning ska rekonstitueras med 1,2 ml sterilt
vatten for injektionsvatskor, vilket ger en administrerbar volym pa 1 ml. Varje injektionsflaska
innehaller en extra volym for att sékerstalla att 500 mikrogram romiplostim kan administreras (se
tabellen 6ver injektionsflaskans innehall nedan).

Injektionsflaskans innehall:

Nplate injektio [Totalt innehall Volym sterilt Mangd Slutkoncentrat

nsflaska for  [av romiplostim vatten for administrerbar|ion

engangsbruk |per injektionsfl injektionsvatsk| t lakemedel

aska or och volym

125 230 0,44 ml 125 500

mikrogram mikrogram mikrogram i  |mikrogram/ml
0,25 ml

250 375 0,72 ml 250 500

mikrogram mikrogram mikrogram i |mikrogram/mi
0,50 ml

500 625 1,20 ml 500 500

mikrogram mikrogram mikrogram i |mikrogram/ml
1,00 ml

Enbart sterilt vatten for injektion ska anvandas vid rekonstituering av lakemedlet. Natriumkloridldsningar
eller bakteriostatiskt vatten ska inte anvandas vid rekonstituering av lakemedlet.

Vatten for injektionsvatskor ska injiceras i injektionsflaskan. Flaskans innehall kan snurras forsiktigt och
vandas upp och ner under uppldsningen. Injektionsflaskan far inte skakas eller hanteras haftigt. | allméanhet
tar det mindre an 2 minuter att |6sa upp Nplate. Inspektera l6sningen visuellt avseende partiklar och
missfargning fore administrering. Den rekonstituerade l6sningen ska vara klar och farglés och ska inte
administreras om partiklar och/eller missfargning observeras.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar
férvaringstid vid anvandning och betingelser fére anvandning anvandarens ansvar och bor normalt inte

overstiga 24 timmar vid 25 °C eller 24 timmar i kylskap (2 °C-8 °C), skyddad mot ljus.
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Spadning (kravs nar den beraknade enskilda patientdosen ar lagre an

23 mikrogram)

Initial rekonstituering av romiplostim med angivna volymer sterilt vatten fér injektion ger en koncentration
pa 500 mikrogram/ml for samtliga injektionsflaskor, oavsett storlek. Om den berdknade enskilda
patientdosen ar lagre an 23 mikrogram kravs ett ytterligare spadningssteg till 125 mikrogram/ml med steril
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion, utan konserveringsmedel, for att sakerstalla korrekt
volym (se tabellen nedan).
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Spadningsguide:

Nplate injektionsflaska for
engangsbruk

Tillsatt denna volym med steril nat
riumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
for injektion, utan konserveringsme
del, till den rekonstituerade

Koncentration efter spadning

injektionsflaskan
125 mikrogram 1,38 ml 125 mikrogram/ml
250 mikrogram 2,25 ml 125 mikrogram/ml
500 mikrogram 3,75 ml 125 mikrogram/ml

Enbart steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion, utan konserveringsmedel, ska anvandas for
spadning. Dextros (5 %) i vatten eller sterilt vatten for injektion far inte anvandas fér spadning. Inga andra

spadningsmedel har testats.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor lakemedlet anvandas omedelbart efter spadning. Om det inte anvands
omedelbart ar férvaringstid vid anvandning och betingelser fére anvandning anvandarens ansvar och bér
normalt inte 6verstiga 4 timmar vid 25 °C i sprutor for engangsbruk eller 4 timmar i kylskap (2 °C-8 °C) i
den ursprungliga injektionsflaskan, skyddad mot ljus.
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